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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de introducere pe piata
pentru Isomarv medium (insulina umana)

La data de 15 noiembrie 2013, Marvel LifeSciences Ltd a informat oficial Comitetul pentru
medicamente de uz uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de autorizare de introducere pe
piatd pentru Isomarv medium, pentru tratamentul pacientilor cu diabet care necesita insulind pentru
controlul glicemiei.

Ce este Isomarv medium?

Isomarv medium este un medicament care contine substanta activa insulind umana. Medicamentul
urma sa fie disponibil sub forma de suspensie injectabila.

Isomarv medium a fost dezvoltat ca medicament biosimilar. Aceasta inseamna ca medicamentul ar fi
trebuit sa fie similar cu un medicament biologic (,medicamentul de referinta”) care este deja autorizat
in Uniunea Europeana (UE). Medicamentul de referinta pentru Isomarv medium in cadrul acestei cereri
a fost Humulin 1.

Pentru mai multe informatii despre medicamentele biosimilare, consultati documentul de intrebari si
raspunsuri disponibil aici.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Isomarv medium?

Isomarv medium ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratamentul pacientilor cu diabet care necesita
insulind pentru controlul glicemiei (concentratia de glucoza din sange).

Cum ar trebui sa actioneze Isomarv?

Diabetul este o boala in care organismul nu produce suficienta insulind pentru a controla glicemia sau
in care organismul este incapabil sa foloseasca insulina in mod eficace. Isomarv medium ar fi trebuit sa
fie o insulind de substitutie similara insulinei produse de organism.
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Insulina din Isomarv medium este produsa printr-o metoda cunoscuta sub denumirea de ,,tehnologia
ADN-ului recombinant”; aceasta este produsa de bacterii care au primit o gena (ADN) care le face
capabile sa@ produca insulina.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Cererea Marvel LifeSciences a fost o cerere comuna pentru Isomarv medium si alte doua medicamente
(Solumarv si Combimarv, dezvoltate tot ca medicamente biosimilare).

Compania a prezentat rezultatele studiilor concepute pentru a demonstra ca Isomarv medium este
similar cu medicamentul de referintda Humulin I din punct de vedere al structurii, activitatii biologice si
performantei clinice. Printre acestea s-au numarat rezultate din studii care au urmarit modul in care
organismul asimileaza Isomarv medium in comparatie cu Humulin I si modul in care aceste insuline
afecteaza glicemia. In plus, compania a prezentat rezultatele dintr-un studiu principal desfasurat pe
432 de pacienti cu diabet, care a comparat siguranta si eficacitatea celor trei medicamente ale Marvel
LifeSciences cu medicamentele de referinta ale acestora.

Tn ce stadiu se afla evaluarea Tn momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP finalizase evaluarea documentatiei initiale prezentate de
companie si formulase o listd de intrebri. In timp ce CHMP astepta rdspunsul companiei la intrebari,
acesta a solicitat o inspectie a locului in care se realizasera studiile cu acest medicament.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Dupa evaluarea initiala, CHMP avea motive serioase de ingrijorare si a emis un aviz provizoriu potrivit
caruia Isomarv medium nu putea fi aprobat. Motivele de ingrijorare initiale aveau legatura, in special,
cu fabricarea medicamentului si cu gradul de similaritate a Isomarv medium cu medicamentul de
referinta.

De asemenea, CHMP a constatat existenta unor probleme in ceea ce priveste datele studiilor
prezentate de companie, inclusiv erori statistice si informatii lipsa. Motivele de ingrijorare cu privire la
date au determinat CHMP sa solicite o inspectie a Bombay Bioresearch Centre (BBRC) din India, unde
fusesera efectuate studiile pentru Marvel LifeSciences (sponsorul studiilor), precum si la sediul Marvel
LifeSciences din Regatul Unit. Inspectia efectuata de agentiile pentru medicamente germana, suedeza
si britanica a identificat o serie de deficiente critice si majore care au evidentiat nerespectarea bunelor
practici clinice (BPC) Tn realizarea studiilor si au pus la indoiala in mod serios validitatea datelor
studiilor. Deficientele identificate au fost de asa natura incat datele prezentate de companie nu au
putut fi utilizate pentru a evalua cererea de autorizare de introducere pe piata.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a afirmat ca a
hotarat sa isi retraga cererile, pentru a repeta studiile la o organizatie de cercetare subcontractata
autorizata si pentru a prezenta date suplimentare.

Scrisoarea de retragere este disponibila aici.
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Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii
clinice?

Compania a informat CHMP cd, in momentul retragerii cererii, niciunui pacient nu i se administra
Isomarv medium in cadrul studiilor clinice.
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